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Syfte och omfattning

Denna SOP riktar sig till Iakare och sjukskoterskor vid HEM och géller samtliga patienter
med en kroppsyta > 1,6 m2.

Bakgrund

Immunoglobulinet anti-thymocyt-globulin (ATG) &ar ett immunh&mmande lakemedel med
antikroppar som hammar T-lymfocyter. ATG framstalls antingen i kanin och benamns r-
ATG eller i hast som benamns h-ATG.

Exempel pa r-ATG ar Thymoglobuline® och Grafalon®. De ar registrerade lakemedel
och finns i FASS. Ges vid allogen blodstamcellstransplantation for att minska risk for
graftrejektion och GvHD, men har ocksa indikationerna hypoplastisk MDS, svar aplastisk
anemi med otillrackligt svar pa h-ATG samt hogdosbehandling vid autoimmun sjukdom.

Exempel pa h-ATG ar ATGAM® vilket ar forstahandsalternativ vid behandling av svar
aplastisk anemi. Preparatet ar inte registrerat i Sverige men kan fas pa licens.

Termer och forkortningar

< mindre &n

> mer an

ATG Immunoglobulinet anti-thymocyt-globulin
HEM Sektionen for hematologi

h-ATG ATG fran hast
r-ATG ATG fran kanin (rabbit)
SOP Utférandebeskrivning (Standard Operating Procedures)

Utforande

Biverkningar att vara observant pa

Anafylaktisk (allergisk) chock (klada, urtikaria, svullnad, andnéd, cirkulationspaverkan
med takykardi och blodtrycksfall) kan intraffa framfor allt under de 3 forsta dagarnas
behandling.

Frysningar/frossa med feber ar vanligt och startar oftast efter nagon timmes infusion.

Serumsjuka kan utvecklas efter 1-2 veckor. Denna orsakas av cirkulerande
antikroppskomplex. Symtom ar feber, hudutslag, led- och muskelvark, svullnad och
sjukdomskénsla. Behandling ar kortison.
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Trombocytopeni kan utvecklas samt forvarras under behandlingen pga. okad
trombocytkonsumtion.

Galler alla indikationer forutom allogen HSCT

Lakare vid HEM som skriver intagningssedel anger pa denna hur stor mangd
Thymoglobuline/ATGAM som skall ges. Vid planerad ATGAM ansvarar lakaren att ge
intagningssedel till farmaceut (eller sjukskoterska) som bestéller lakemedel i samrad med
lakare. Det bestélls alltid med extra marginal for sakerhets skull. Det ska alltid finnas en
generell licens godkand i KLAS. Denna fornyas en gang per ar. BOT-apotekare ser till att
det alltid finns en giltig licens.

Patienten kallas for behandling nar lakemedlet har kommit till avdelningen.

Vid allogen HSCT

BMT-lakare skriver intagningssedel. BMT-koordinator bestaller lakemedlet fran apoteket i
god tid (flera veckor) fére start av konditionering.

FOrvaring

ATG ska forvaras i kylskap i lakemedelsrummet. Filter finns i aggregatvagnen.

Ordination

Ordination av ATG gors i Cytodos av lakare.

Dos ordineras enligt vardprogram. Spads i 1000 ml Natriumklorid 9 mg/ml (oavsett vikt
pa patienten).

Premedicinering (> 1,6 m?kroppsyta)

Premedicineringsordination ar inbyggd i Cytodos-kurer (ser nagot annorlunda ut an den
nedan). Om ATG ordineras pa pappersschema utanfor Cytodos ordineras foljande
premedicinering av lékare i Cosmic:

e Inj SoluMedrol 250 mg iv
e T Cetirizin 10 mg po

e T Paracetamol 500 mg foére rATG start och darefter T Paracetamol 500 mg efter 4
och 8 timmar.

Information till patient

Lakare: Ge sedvanlig information om syfte med behandlingen samt vanliga biverkningar.

Ssk: Informera patienten om vikten av att larma pa ringledning vid tecken pa biverkning.
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Beredning

Det finns ingen specifik skyddsinformation om ATG i FASS. Spadning skall dock goras i
dragskap samt under aseptiska forhallanden.

Obs! Aggregat och filter kopplas pa efter att infusionen har beretts sa att det ar
lakemedel i hela slangen. Pa HEM anvands filter fér samtliga r-ATG oavsett om det i
FASS star att det behovs eller inte.

Vid "torr-ampuller” som t ex Thymoglobuline®

Om FASS sager nagot annat an nedan ska FASS foljas.
Observera att en flaska Thymoglobuline 5 mg/ml innehaller 25 mg efter spadning.
Tryck ut etikett fran Medmark och skriv volym. Ta patient-id-etikett fran parmen.

1. Tafram sa manga ampuller som behévs och lika manga 10 ml sprutor och

uppdragningskanyler (vanligen rosa).

Dra upp 5 ml sterilt vatten.

3. Spad en ampull i taget. Spruta langsamt ner det sterila vattnet (annars blir det
mycket skum). Blanda forsiktigt, INTE skaka.

4. Koppla pa en 3-vagskran till en uppdragningskanyl (stang den mot dig sjalv).
Anslut till infusionspase med 1000 ml Natriumklorid 9 mg/ml.

5. Dra upp lakemedel fran varje ampull och tillsatt i infusionspasen (6ppna/stang 3-
vagskranen mellan varje spruta). Dra till sist ut uppdragningskanylen med 3-
vagskranen stangd.

6. Blanda losningen genom att langsamt vanda pasen (undvik skumbildning).

Mark pasen med lakemedelsetikett och patient-id.

8. Ta fram infusionsaggregat fér pump och satt pa filtret "Smartsite Extension Set,
0,2 micron” langst ner pa aggregatet (med reservation for andringar, filtret maste i
alla fall vara mellan 0,2—1 pm). Koppla sedan pa hela aggregatet med filtret till
infusionspéasen och fyll aggregatet.

9. Starta infusionen snarast (Obs! Lakare maste vara pa avd. forsta dagen).

N

~

Alternativ beredning:

Punkt 1-3 enligt ovan. Ta sedan bort alla 10 ml sprutor men lat kanylen sitta kvar i
flaskan. Ta en 20 eller 50 ml spruta och dra upp ordinerad volym fran flaskorna. Fyll
infusionspasen med lakemedlet. Darefter steg 6 och framat.
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Vid I6sning som till exempel Grafalon®:

1. Kontrollera att I6sningen &r klar och farglos

Anslut en uppdragningskanyl och 3-vagskran till infusionspase med den av lakare
ordinerad mangd Natriumklorid 9 mg/ml.

2. Fyll infusionspasen med lakemedlet (6ppna/stang 3-vagskranen mellan varje
spruta) och dra sedan ut uppdragningskanylen med 3-véagskranen stangd (eller
dra upp 6nskad mangd i en storre spruta och spruta in i pasen, till exempel 40 ml).

3. Blanda I6sningen genom att langsamt vanda pasen (undvik skumbildning)

4. Ta fram infusionsaggregat for pump och sétt pa filtret "Smartsite Extension Set,
0,2 micron” langst ner pa aggregatet (med reservation for andringar, filtret maste i
alla fall vara mellan 0,2—1 pm). Koppla sedan pa hela aggregatet med filtret till
infusionspasen och fyll aggregatet.

5. Starta infusionen snarast (Obs! Lakare maste vara pa avd. férsta dagen).

Administrering och upptrappning

Ges intravenost via central infart.

Infér signering av administrering av lakemedlet kommer det upp en kontrollfraga i ELAS
"Har du kopplat ett 0,2 um filter?". Fragan maste godkannas innan det gar att signera
administrering.

Skriv ut Overvakningslista, HEM 13723 for dokumentation av upptrappningskontrollerna.

Forslag till upptrappning (ordineras av lakare):

Dag 1

25 mi/h 30 min

50 ml/h 30 min

100 ml/h 30 min

150 ml/h  resten av tiden = ca 10 timmars infusion

Om reaktion uppstar — stang av infusionen omedelbart och tillkalla HEM-lakare!

Dag 2
Om det inte blev ndgon reaktion kan infusionen borja pa 150 mi/h (= ca 7 timmars
infusion). | annat fall, fraga lakare.
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Overvakning dag 1 (aven dag 2 om reaktion
dag 1)

e Infusionen bor startas tidigt pa dage.n

e Lakare skall meddelas och finnas pa avdelningen nar infusionen startas.

e Det ska framga pa DiVis-tavlan att patienten har ATG. Patientansvarig ssk
meddelar patientansvarig usk om att ATG-behandling kommer att startas. Om
ansvarig ssk blir upptagen/lamnar avdelningen ska den andra ssk pa vardlaget
och/eller koordinator informeras.

e Ansvarig sjukskoterska ska ha tat tillsyn av patienten under forsta timmen, darefter
regelbunden tillsyn.

e Puls, blodtryck och andningsfrekvens tas fore start av infusion, vid varje héjning av
infusionshastighet och darefter vid misstanke om biverkningar. Dokumenteras pa
Overvakningslista, HEM 13723.

e Kontrollera att ringledningen fungerar om rummet lamnas.

e Vid frysning/frossa ges vanligen inj Petidin 12—-25 mg iv (spadning 1 ml Petidin 50
mg/ml i 9 ml Natriumklorid 9 mg/ml, langsam injektion) och eventuellt inj Betapred
iv. Obs! Lakarordination!

e Infusionen kan normalt aterupptas efter 30—60 minuter nar frysningen/frossan
avstannat. Infusionstakten sanks da vanligen med tva steg enligt schemat, fraga
lakare.

Avsteg fran beskriven rutin

Vid avsteg fran beskriven rutin skall orsaken dokumenteras i patientjournal i Cosmic.

Atgarder vid avvikelse

Meddela ansvarig lakare. Rapportera avvikelsen i Medcontrol enligt
Avvikelserapportering och hantering, BOT 13231 samt i journal om patient/donator varit
direkt eller indirekt involverad.

Relaterade dokument

Overvakningslista, HEM 13723

Dokumenthistorik

Forfattare: Kristina Carlson.

Forsta versionen publicerad i Centuri med id-nummer XD390, dverflyttad till DocPlus
2017-01-20. Historik for tidigare versioner, se version 3 av DP13015.

2019-11-20 Licensansdkan i systemet KLAS. Farmaceut bestaller till pat pa avd. BMT-
koordinator bestaller lakemedlet infor allogen HSCT. Under Intrakutantest har indikation,
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atgard vid reaktion samt punkt 2 lagts till. P& rondtavlan anges om patient ska fa ATG.
Alternativ beredning torrampull.

2022-02-14 Barndokumentet arkiverat. Generell licens finns och ansvar BOT-apotekare.
Intrakutantest borttaget. Forvaring av ATG och filter. Andring av premedicinering samt
info till personal om pagaende ATG. Tillagg kontrollfragan i ELAS.

2024-09-10 Fortydligat uppdragningen och méngd i Thymoglobulinflaska. Kvarvarande
barn-grejer borttaget. Tillg&nglighetsanpassats. Reviderad/granskad av Merete
Adegunle, Margarita Kalafati, Ida M Lindgren, Erika Bodin, Marie Stenkil, Jesper
Arvidsson, Kristina Carlson.
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